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Andringsforslag 1

Forslag till direktiv
Skil 1

Kommissionens forslag

(1) Under de senaste 50 aren har
organtransplantation blivit vanligt Gverallt i
varlden, vilket inneburit enorma fordelar
for hundratusentals patienter.
Anvéndningen av ménskliga organ for
transplantation har okat stadigt under de
senaste tva artiondena.
Organtransplantation &r nu den mest
kostnadseffektiva behandlingsformen {for
njursvikt, och den enda tillgédngliga
behandlingsformen for organsvikt i sddana
organ som lever, lungor och hjarta.

Andringsforslag

(1) Under de senaste 50 aren har
organtransplantation blivit vanligt Gverallt 1
virlden, vilket inneburit enorma fordelar
for hundratusentals patienter.
Anvéndningen av ménskliga organ for
transplantation har okat stadigt under de
senaste tva artiondena.
Organtransplantation dr nu den
behandlingsform for njursvikt och svikt i
bukspottkorteln som uppvisar det biista
nytta/viskforhdllandet, och den enda
tillgdngliga behandlingsformen f6r
organsvikt i sddana organ som lever,
lungor, tarmar och hjirta.

Motivering

Om man nu gor en forteckning over organtransplantationer som dr mdjliga med dagens
medicinska kunskaper bor man gora den sda uttommande som mdjligt.

PE441.839/ 1

SV



Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Skail 2

Kommissionens forslag

(2) Organtransplantation medfor dock
risker. Omfattande terapeutisk anvéndning
av ménskliga organ for transplantation
forutsitter att organens kvalitet och
sdkerhet dr sddan att den minimerar
riskerna for overforing av sjukdomar.

Andringsforslag

(2) Organtransplantation medfor dock
risker. Omfattande terapeutisk anvéndning
av ménskliga organ for transplantation
forutsitter att organens kvalitet och
sdkerhet dr sadan att den minimerar
riskerna for verforing av sjukdomar.
Viilorganiserade nationella system for
transplantation och anvindning av bista
tillgingliga expertis, teknik och innovativ
medicinsk behandling kan avsevirt
minska de risker som transplanterade
organ medfor for patienter.

Motivering

Immunologiska problem efter transplantation dr inte det bésta exemplet pd direktivets

potentiella fordelar.

Andringsforslag 3

Forslag till direktiv
Skail 4

Kommissionens forslag

(4) Varje ar sker utbyten av organ mellan
medlemsstaterna. Organutbyte &r ett viktigt
sétt att utvidga poolen av tillgiingliga
organ, vilket gor det enklare att hitta organ
som bittre passar ihop mellan givare och
mottagare, vilket i sin tur hojer kvaliteten
pa transplantatet. Detta dr sérskilt viktigt
for basta mojliga behandling av patienter
med sérskilda behov, sdsom patienter som
snabbt behdver vard, hypersensibiliserade
patienter eller barnpatienter. Tillgdngliga
organ bor kunna foras over granserna utan
onddiga problem och drojsmal.

Andringsforslag

(4) Varje ar sker utbyten av organ mellan
medlemsstaterna. Organutbyte &r ett viktigt
sdtt att gora det enklare att hitta organ som
battre passar ihop mellan givare och
mottagare, vilket 1 sin tur hdjer kvaliteten
pa transplantatet. Detta &r sérskilt viktigt
for basta mojliga behandling av patienter
med sérskilda behov, sdsom patienter som
snabbt behdver vard, hypersensibiliserade
patienter eller barnpatienter. Tillgdngliga
organ bor kunna foras dver grianserna utan
onddiga problem och drojsmal.

Motivering

Strdvan att passa samman givare och mottagare dr den framsta anledningen till att det bildats
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europeiska organisationer for organutbyte, exempelvis Scandinavtransplant och
Eurotransplant. Denna alleuropeiska utbytesmodell md vara effektiv, men den har inte till syfte
att utvidga poolen av tillgdngliga organ. En sdadan sak kréiver nya strategier savdl nationellt

som pd EU-nivd.

Andringsforslag 4
Forslag till direktiv
Skil 6

Kommissionens forslag

(6) Darfor behdvs gemensamma kvalitets-
och sékerhetsnormer pa gemenskapsniva
for tillvaratagande, transport och
anvindning av minskliga organ. Dessa
normer skulle underlétta organutbyte till
forman for tusentals europeiska patienter i

behov av denna typ av behandling varje ar.

Gemenskapslagstiftningen bor sdkerstélla
att ménskliga organ uppfyller godtagbara
kvalitets- och sékerhetsnormer. Darfor
kommer sddana normer att bidra till att ge
allminheten fortroende for att organ som
héarror fran en donation i en annan
medlemsstat uppfyller samma
grundlaggande krav pa kvalitet och
sdkerhet som organ fran det egna landet.

Andringsforslag

(6) Darfor behdvs gemensamma kvalitets-
och sékerhetsnormer pa gemenskapsniva
for tillvaratagande, transport och
anvindning av minskliga organ, varvid det
samtidigt bor slds vakt om
subsidiaritetsprincipen i enlighet med
artikel 168.7 i EUF-fordraget. Dessa
normer skulle underlétta organutbyte till
forman for tusentals europeiska patienter i
behov av denna typ av behandling varje ar.
Gemenskapslagstiftningen bor sékerstélla
att manskliga organ uppfyller vedertagna
kvalitets- och sdkerhetsnormer. Darfor
kommer sddana normer att bidra till att ge
allménheten fortroende for att organ som
hérrdr fran en donation i en annan
medlemsstat uppfyller samma
grundlaggande krav pa kvalitet och
sdkerhet som organ fran det egna landet.

Motivering

Art. 168 Abs. 7 AEUV bestimmt, dass bei der Tdtigkeit der Union die Verantwortung der
Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fiir die Organisation des
Gesundheitswesend und die medizinische Versorgung gewahrt wird. Mafsnahmen zur
Festlegung hoher Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir Organe lassen einzelstaatliche
Regelungen iiber die Spende oder die medizinische Verwendung von Organen unberiihrt. Da
sich die Begriffe Beschaffung und Spende teilweise iiberschneiden, ist der Hinweis auf das
Subsidiaritdtsprinzip unbedingt erforderlich. Nur anerkannte Qualitiits- und
Sicherheitsstandards spiegeln den Stand der medizinischen Wissenschaft wider.
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Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Skil 6a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Skal 7

Kommissionens forslag

(7) For att minska riskerna och maximera
fordelarna med transplantation bor
medlemsstaterna ha effektiva nationella
kvalitetsprogram. Programmet bor
tillimpas och upprétthéllas genom hela
kedjan fran donation till transplantation
eller bortskaffande, och bor omfatta
personal och organisation, lokaler,
utrustning, material, dokumentation och
registrering. Nationella kvalitetsprogram
ska vid behov inbegripa revision.
Medlemsstaterna bor, genom skriftliga
avtal, kunna delegera ansvaret for delar av
detta program till organisationer for
organutbyte pd EU-niva.

Andringsforslag

(6a) I enlighet med artikel 168.7 i
EUF-fordraget paverkar inte de dtgirder
som antagits enligt punkt 4 a i den
artikeln nationella bestimmelser om
medicinsk anvindning av organ. Det
kirurgiska transplantationsingreppet i sig
omfattas diirfor inte av detta direktiv. For
att minska de risker som transplanterade
organ medfor mdste man dock i detta
direktiv infora vissa bestimmelser om
transplantationsprocessen, sdrskilt
bestimmelser for att komma till ritta med
icke avsedda och ovintade situationer
som uppstdr under transplantationen och
som kan pdverka organens kvalitet och
siikerhet.

Andringsforslag

(7) For att minska riskerna och maximera
fordelarna med transplantation bor
medlemsstaterna ha effektiva nationella
kvalitetsprogram och samtidigt se till att
det finns en exakt beskrivning av givaren
och organen. Programmet bor tillimpas
och upprétthallas genom hela kedjan fran
donation till transplantation eller
bortskaffande, och bor omfatta personal
och organisation, lokaler, utrustning,
material, dokumentation och registrering.
Nationella kvalitetsprogram ska vid behov
inbegripa revision. Medlemsstaterna bor,
genom skriftliga avtal, kunna delegera
ansvaret for delar av detta program till
organisationer for organutbyte pa EU-niva.
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Motivering

Ingen motivering behovs.

Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Skal 10

Kommissionens forslag

(10) En utvérdering av potentiella
donatorer fore transplantationen ar en
visentlig del av organtransplantation.
Denna utvirdering maste ge tillriackligt
med information sa att
transplantationscentrumet kan gora en
grundlig risk/nytta-analys. Riskerna med
ett organ och dess egenskaper méste
kartldggas och dokumenteras sé att det &r
mojligt att ge organet till en ldmplig
mottagare. Information bor samlas in for
fullstdndig karakterisering av organet och
givaren.

Andringsforslag

(10) En utvérdering av potentiella
donatorer fore transplantationen ir en
vésentlig del av organtransplantation.
Denna utvirdering maste ge tillrdckligt
med information sa att
transplantationscentrumet kan gora en
grundlig risk/nytta-analys. Riskerna med
ett organ och dess egenskaper maste
kartldggas och dokumenteras sé att det &r
mojligt att ge organet till en lamplig
mottagare. Information frdn den kliniska
bakgrunden, fysiska undersokningar och
kompletterande tester bor samlas in for
fullstdndig karakterisering av organet och
givaren. For att fa en precis, tillforlitlig
och objektiv sjukdomshistoria bor det
medicinska teamet intervjua den levande
givaren eller anhoriga till den avlidna
givaren. Detta iir mycket viktigt eftersom
de sniiva tidsgrinser som giiller vid
donation fran avlidna givare gor det
svdrare att utesluta potentiellt allvarliga
overforbara sjukdomar. Under
intervjuerna bor teamet informera de
intervjuade om riskerna och
konsekvenserna av donation och
transplantation sd att de forstar vikten av
att ge det medicinska teamet all relevant
information.

Motivering

Man maste betona hur viktigt det dr att fd en riktig klinisk bakgrund for att kunna garantera
kvalitet och sdikerhet for organ avsedda for transplantation. Ddrfor bor tilldggas att
givare/anhoriga mdste fa tillrdcklig information for att forstd de potentiella riskerna for

mottagaren.
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Andringsforslag 8

Forslag till direktiv
Skil 14

Kommissionens forslag

(14) Personal som direkt arbetar med
donation, tillvaratagande, kontroll,
konservering, transport och transplantation
av minskliga organ bor ha lampliga
kvalifikationer och lamplig utbildning.

Andringsforslag

(14) Personal som direkt arbetar med
donation, kontroll, karakterisering,
tillvaratagande, konservering, transport
och transplantation av ménskliga organ bor
ha lampliga kvalifikationer och lamplig
kompetens.

Motivering

Det mdste klargéras att dessa krav endast giller sjukvardspersonal som deltar i processen. Att
stdlla sa hdrda krav pa annan personal kan leda till en oundviklig forlust av organ. Man
foresldr att de olika stegen ska rdknas upp i enlighet med klinisk praxis och i dverensstimmelse
med artikel 2 i direktivet. Den nya formuleringen dterger pd ett bdttre sdtt den verklighet som
EU:s medlemsstater moter och gor klart att tanken inte dr att den administrativa bérdan ska

oka.

Andringsforslag 9

Forslag till direktiv
Skal 16

Kommissionens forslag

(16) Detta direktiv bor respektera de
grundldggande rittigheterna och iaktta de
principer som erkdnns i

Europeiska unionens stadga om
grundléggande rittigheter. I linje med den
stadgan och med hénsyn till konventionen
om de ménskliga rittigheterna och
biomedicinen bor program for
organtransplantation bygga pa principerna
om frivillig donation utan erséttning,
givarens oegennytta samt solidaritet mellan
givare och mottagare, samtidigt som man
garanterar anonymitet for den avlidne
givaren och mottagarna.

Andringsforslag

(16) For att garantera kvalitet och
siikerhet for organ for transplantation bér
program for organtransplantation bygga
pd principerna om frivillig donation utan
ersdttning. Detta dr en viktig aspekt
eftersom en krinkning av dessa principer
kan innebdra oacceptabla risker och
daliga resultat for mottagare och levande
givare. Om donationen inte i frivillig
eller innebdr en ekonomisk vinning kan
donationsprocessens kvalitet inte
garanteras fullt ut eftersom det
huvudsakliga eller enda syftet inte dr att
forbdittra en méinniskas livskvalitet eller
riidda en mdnniskas liv. Nér givaren dr
ute efter ekonomisk vinning eller utsiitts
for ndgon form av tving kanske den
kliniska bakgrund som den potentiella
levande givaren eller anhériga till den
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potentiella avlidna givaren tillhandahdaller
inte dr tillrickligt precis nir det giller de
tillstand eller sjukdomar som i potentiellt
overforbara fran givare till mottagare,
dven om processen har utarbetats i
enlighet med limpliga kvalitetsnormer.
Detta skulle kunna leda till
siikerhetsproblem for potentiella
mottagare eftersom teamet skulle ha en
begrinsad mdojlighet att gora en limplig
riskanalys. Detta direktiv bor respektera de
grundldggande réttigheterna och iaktta de
principer som erkdnns i

Europeiska unionens stadga om
grundlidggande rattigheter. I linje med den
stadgan och med hénsyn till konventionen
om de ménskliga rittigheterna och
biomedicinen bor program for
organtransplantation bygga pa principerna
om frivillig donation utan ersittning,
givarens oegennytta samt solidaritet mellan
givare och mottagare, samtidigt som man
garanterar att stranga
sekretessbestimmelser och
sikerhetsdtgirder giller for att skydda
givarens och mottagarens

personuppgifter.

Motivering

Begreppen sparbarhet och pa ett identifierbart sdtt dr starkt kopplade till varandra: nérhelst
det dr mojligt att antingen direkt eller indirekt spara innehavarna av biologiska material kan
dessa anses som identifierbara. Ur dataskyddsperspektiv kan sparbarhet och anonymitet inte
foreligga samtidigt eftersom de dr varandras motsatser. I forslaget anvinds dock fortfarande
bada begreppen vilket alltsd innebdr en motsdgelse. Skdl 16 bor fokusera mer pd att stdrka
banden mellan kapitel Il (principer som styr organdonation) och kvalitet och sckerhet for
organ avsedda for transplantation.

Andringsforslag 10

Forslag till direktiv
Skil 16a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(16a) Den behériga myndigheten bor
rddgora med den nationella
dataskyddsmyndigheten niir det giiller att
utarbeta ett ramverk for overforing till
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och frdn tredjelinder av uppgifter om
organ. Det sirskilda systemet for
overforing av personuppgifter till
tredjelinder bor gilla, sdsom anges i
artiklarna 25 och 26 i
Europaparlamentets och rdadets

direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med
avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter’.

"EGT L 281, 23.11.1995, 5. 31.

Motivering

Ett sdrskilt system for overforing av personuppgifter till tredjelinder faststdlls i

artiklarna 25 och 26 i direktiv 95/46/EG. I artikel 21 eller i det tillhérande skdlet 15 i forslaget
skulle man kunna ange att den behériga myndigheten ska radgéra med den nationella
dataskyddsmyndigheten i syfte att utarbeta det ramverk som behévs for sikra, men samtidigt
snabba och effektiva éverforingar av uppgifter om organ till och frdn tredje linder.

Andringsforslag 11

Forslag till direktiv
Skil 16b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(16b) Den allménna principen bor vara
att mottagarens identitet inte far avslojas
for givaren eller givarens familj eller vice
versa. Principen fir dock inte paverka den
lagstiftning som giiller i medlemsstaterna
och som under sirskilda omstindigheter
tillter att sddan information gors
tillginglig for givaren eller givarens
Sfamiljer samt organmottagare om bdada
parter samtycker.

Motivering

Garantin om anonymitet mellan givare och mottagare anges frdan bérjan i skdl 16 i det
ursprungliga forslaget. Det dr bdittre om detta beskrivs i ett nytt separat skdl. Det blir da
tydligare att denna princip om anonymitet inte avser ett forfarande for att garantera
uppgiftsskydd, eftersom det senare skulle vara i strid med spdrbarheten.
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Andringsforslag 12

Forslag till direktiv
Skil 16¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 13

Forslag till direktiv
Skal 17

Kommissionens forslag

(17) I artikel 8 i Europaparlamentets och
radets direktiv 95/46/EG av den

24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter' forbjuds i princip
behandlingen av uppgifter som ror hélsa.
Begriansade undantag fran denna
forbudsprincip faststills. 1

direktiv 95/46/EG foreskrivs dven att den
registeransvarige ska genomfora lampliga
tekniska och organisatoriska atgérder for
att skydda personuppgifter frén forstoring
genom olyckshéndelse eller otillatna
handlingar eller forlust genom
olyckshindelse samt mot dndringar,
otillaten spridning av eller otillaten tillgang
till uppgifterna och mot varje annat slag av
otillaten behandling.

Andringsforslag

(16¢c) Kampen mot organhandel bor inte
bara vara unionens ansvar.
Medlemsstaterna bor ocksad vidta dtgirder
i detta syfte, diribland dtgdrder for att
minska efterfirdgan, frimja
organdonationer mer effektivt,
uppritthdlla string lagstiftning nir det
giller levande donatorer, garantera insyn
i nationella register och viintelistor, gora
likarkdren juridiskt ansvarig for att folja
upp missforhdllanden samt tillhandahdlla
information.

Andringsforslag

(17) I artikel 8 i Europaparlamentets och
radets direktiv 95/46/EG av den

24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter' forbjuds i princip
behandlingen av uppgifter som ror hélsa.
Begriansade undantag fran detta forbud
faststélls. I direktiv 95/46/EG foreskrivs
dven att den registeransvarige ska
genomfora ldmpliga tekniska och
organisatoriska dtgirder for att skydda
personuppgifter fran forstéring genom
olyckshéndelse eller otillatna handlingar
eller forlust genom olyckshdndelse samt
mot dndringar, otilldten spridning av eller
otillaten tillgang till uppgifterna och mot
varje annat slag av otillaten behandling. 7
linje med det direktivet bor stringa
sekretessregler och
siikerhetsbestimmelser gilla for att
skydda givarens och mottagarens
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personuppgifter. Dessutom bor den
behoriga myndigheten radgira med den
nationella dataskyddsmyndigheten nir det
giller att utarbeta ett ramverk for
overforing till och frdn tredjelinder av
uppgifter om organ.

Motivering

Strdnga sekretessregler och sdkerhetsbestimmelser bor inforas for att skydda givarens och
mottagarens personuppgifter. Vi infor en hdnvisning i detta skdl, som tydligt foreskriver att

kraven i direktiv 95/46/EG madste uppfyllas.

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv
Skal 19

Kommissionens forslag

(19) Medlemsstaternas behoriga
myndigheter bor spela en central roll 1
sékerstéllandet av kvalitet och sikerhet for
organ under hela kedjan fran donation till
transplantation. [ enlighet med radets
rekommendation fran ministerkommittén
till medlemsstaterna om de nationella
transplantationsorganens bakgrund,
uppgifter och ansvarsomraden &r det béttre
att ha ett enda organ icke vinstdrivande,
officiellt erkdnt organ med 6vergripande
ansvar for donation, allokering och
sparbarhet och med
redovisningsskyldighet. Men sérskilt med
anledning av fordelningen av behorighet
inom medlemsstaterna kan en kombination
av lokala, regionala, nationella och/eller
internationella organ samarbeta for
samordning av donation, allokering
och/eller transplantation, under
forutsittning att den befintliga ramen
garanterar redovisningsskyldighet,
samarbete och effektivitet.

Andringsforslag

(19) Medlemsstaternas behoriga
myndigheter bor spela en central roll 1
sékerstéllandet av kvalitet och sikerhet for
organ under hela kedjan fran donation till
transplantation och under patientens hela
tillfrisknande, grundat pd de biista
medicinska metoderna vid behandling
efter transplantation. 1 enlighet med
radets rekommendation fran
ministerkommittén till medlemsstaterna om
de nationella transplantationsorganens
bakgrund, uppgifter och ansvarsomraden &r
det bittre att ha ett enda icke vinstdrivande,
officiellt erként organ med Gvergripande
ansvar for donation, allokering och
sparbarhet och med
redovisningsskyldighet. Men sérskilt med
anledning av férdelningen av behorighet
inom medlemsstaterna kan en kombination
av lokala, regionala, nationella och/eller
internationella organ samarbeta for
samordning av donation, allokering
och/eller transplantation, under
forutsattning att den befintliga ramen
garanterar redovisningsskyldighet,
samarbete och effektivitet.
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Motivering

Transplantationsprocessen slutar inte i och med att patienten har mottagit ett organ under
transplantationsoperationen. Aterhimtningsperioden och behandlingar mot avstétning dr ocksd
absolut nédvindiga for att transplantationen av ett organ ska bli lyckad for patienten. Detta
bor inte forsummas eftersom det dr avgorande for om patientens transplantation lyckas och i

slutdndan kan forbdttra patientens hdlsa.

Andringsforslag 15

Forslag till direktiv
Skal 21

Kommissionens forslag

(21) De atgdrder som ar nddviandiga for att
genomfora detta direktiv bor antas 1
enlighet med radets beslut 1999/468/EG av
den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tilldmpas vid utévandet av
kommissionens
genomforandebefogenheter.

Andringsforslag

(21) De atgérder som dr ndodviandiga for att
genomfora detta direktiv bor antas i
enlighet med radets beslut 1999/468/EG av
den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tilldimpas vid utévandet av
kommissionens
genomforandebefogenheter. Nér det giiller
artikel 25 bor alla berérda aktorer
radfrdgas, inbegripet

Europeiska datatillsynsmannen, i
samtliga fall avseende
genomforandedtgirder som paverkar
uppgiftsskydd och sikerhet.

Motivering

Ndr det gdller artikel 25 bor lagstiftaren se till att alla berorda aktorer, inbegripet Europeiska
datatillsynsmannen, rdadfrdgas i samtliga fall da genomforandedtgdrder 6vervigs som paverkar

uppgiftsskydd och sdkerhet.

Andringsforslag 16

Forslag till direktiv
Skal 22

Kommissionens forslag

(22) Nér organ byts ut mellan
medlemsstater bor kommissionen ha
befogenheter att faststilla forfarandena for
overforing till transplantationscentrum,
t.ex. om relevanta uppgifter for organens
karakterisering, de forfaranden som behovs
for att garantera organets sparbarhet, bl.a.

Andringsforslag

(22) Kommissionen bor for att uppnd
mdlen for detta direktiv ha befogenheter
att nér organ byts ut mellan medlemsstater
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 290 i EUF-fordraget for att
faststélla forfarandena for 6verforing till
transplantationscentrum, t.ex. om relevanta

PE441.839/ 11

SV



markningskrav, och forfaranden for
rapportering om allvarliga komplikationer
och biverkningar. Eftersom dessa dtgérder
har en allmdin rickvidd och dr avsedda att
dndra icke visentliga delar av detta
direktiv, eller att komplettera det med nya
icke visentliga delar, mdste de antas i
enlighet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll i artikel 5a

i beslut 1999/468/EG.

uppgifter for givarens och organens
karakterisering, de forfaranden som behdvs
for att garantera organets sparbarhet, bl.a.
mérkningskrav, och forfaranden for
rapportering om allvarliga komplikationer
och biverkningar.

Motivering

Lagstiftaren bor se till att, ndr det gdller artikel 25, alla berorda aktorer, inbegripet
Europeiska datatillsynsmannen, radfrdgas i samtliga fall da genomférandedtgdrder 6vervigs

som paverkar uppgiftsskydd och sdkerhet.

Andringsforslag 17

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 18

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led a

Kommissionens forslag

(a) godkénnande: godkinnande,
ackreditering, utseende eller tillstand,
beroende pé vilket begrepp som anvinds i
respektive medlemsstat,

Andringsforslag

2a. Detta direktiv ska inte hindra
medlemsstater firdn att uppritthalla eller
infora stringare skyddsdtgdirder, under
forutsdittning att de dr forenliga med
fordraget.

Andringsforslag

(a) godkdnnande: ackreditering, tillstdnd,
auktorisering eller certifiering, beroende
pa hur lagstiftningen dr utformad i
respektive medlemsstat,

Motivering

Den nya lydelsen foljer begreppsapparaten i direktiv 2004/23/EG om mdnskliga vdvnader och
tar hdnsyn till olika ldnders nationella lagstifining.
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Andringsforslag 19

Forslag till direktiv
Artikel 3 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(aa) behérig myndighet:

icke vinstdrivande myndighet, organ,
organisation eller institution, antingen
offentlig eller privat, som ska ansvara for
att bestimmelserna i detta direktiv

genomfors,
Andringsforslag 20
Forslag till direktiv
Artikel 3 —led ¢
Kommissionens forslag Andringsforslag
(c) givare: varje ménsklig killa till organ, (c) givare: person som donerar ett eller
antingen levande eller dod, flera organ, oberoende av om donationen

sker under personens livstid eller efter
personens dod,

Motivering

Det dir absolut nodvdndigt att klargora att det viktiga dr tidpunkten for donationen och inte om
givaren vid tiden for tillfrisknande har avlidit eller ej. En levande givare kan ha détt efter
organdonationen, men det gor inte personen till en avliden givare.

Andringsforslag 21

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led d
Kommissionens forslag Andringsforslag
(d) donation: givande av méanskliga organ (d) donation: tillhandahallande av
for transplantation, manskliga organ for anvindning pd
mdnniskor,
Motivering

Med denna ordalydelse definieras begreppet “donation” utan att ordet upprepas i definitionen.
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Andringsforslag 22

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led e

Kommissionens forslag

(e) givarkarakterisering: insamling av
relevanta uppgifter om kinnetecken hos
givaren vilka behovs for en grundlig
riskbedomning for att minimera riskerna
for mottagaren och optimera
organallokering,

Andringsforslag

(e) givarkarakterisering: insamling av
relevanta uppgifter om kénnetecken hos
givaren vilka behovs for att gora en
utviirdering av hans eller hennes
limplighet, en grundlig riskbeddmning
samt for att minimera riskerna for
mottagaren och garantera en
dndamalsenlig organallokering,

Motivering

Den nya formuleringen dterger bdttre syftet med givarkarakteriseringen.

Andringsforslag 23

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led f

Kommissionens forslag

(f) europeisk organisation for organutbyte:
en icke vinstdrivande, antingen offentlig
eller privat organisation, som sédrskilt 4gnar
sig at utbyte over grinserna; Majoriteten
av de linder som &r medlemmar i en sadan
organisation dr medlemsstater i EU,

Andringsforslag

(f) europeisk organisation for organutbyte:
en icke vinstdrivande, antingen offentlig
eller privat organisation, som dgnar sig at
nationellt eller grinséverskridande
organutbyte; Majoriteten av de ldnder som
ar medlemmar i en sddan organisation dr
medlemsstater i EU,

Motivering

Samtliga europeiska organisationer for organutbyte ansvarar for organutbyte pd deras

medlemsstats territorium och mellan ldnder.

Andringsforslag 24

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led g

Kommissionens forslag

(g) organ: en differentierad och vital del av
manniskokroppen bestaende av olika

Andringsforslag

(g) organ: en bdde differentierad och vital
del av ménniskokroppen bestdende av olika
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sorters viavnad, vilken upprétthaller sin
struktur, kérlbildning och formaga att
utveckla fysiologiska funktioner med en
betydande grad av autonomi,

Andringsforslag 25

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led h

Kommissionens forslag

(h) karakterisering av organ: insamling av
relevanta uppgifter om kénnetecken hos ett
organ vilka behovs for en grundlig
riskbedomning for att minimera riskerna
for mottagaren och optimera allokering av
organ,

sorters viavnad, vilken upprétthaller sin
struktur, kérlbildning och formaga att
utveckla fysiologiska funktioner med en
betydande grad av autonomi; en del av ett
organ anses ocksd omfattas av denna
definition, om delen dr avsedd att
anvdndas for samma syfte som hela
organet i méinniskokroppen och
tillgodoser kraven for struktur och
kdrlbildning,

Andringsforslag

(h) karakterisering av organ: insamling av
relevanta uppgifter om kénnetecken hos ett
organ vilka behovs for att utvirdera dess
limplighet, en grundlig riskbedomning
samt fOr att minimera riskerna for
mottagaren och garantera en
dndamalsenlig allokering av organ,

Motivering

Den nya formuleringen dterger bdttre syftet med karakteriseringen av organ.

Andringsforslag 26

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led i

Kommissionens forslag

(1) tillvaratagande: forfarande genom vilket

donerade organ gors tillgéingliga,

Andringsforslag

(1) tillvaratagande: samordnat forfarande
genom vilket donerade organ gors
tillgdngliga,

Motivering

Tillvaratagandet maste ske med hjdlp av ett samordnat forfarande.
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Andringsforslag 27

Forslag till direktiv
Artikel 3 — led ia (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(ia) tillgingliggorande: beredning,
hantering, konservering, forpackning och
transport av organ av mdnskligt
ursprung,

Motivering

Vid en jamforelse med direktivet om mdnskliga vivnader, 2004/23/EG, dr det pdfallande att
begreppen tillvaratagande, bearbetning, konservering” definierats i det sistndmnda direktivet,
medan endast begreppen "tillvaratagande, konservering” definierats i det foreliggande
forslaget till direktiv. Detta far som foljd att viktiga mellanliggande faser, sasom beredningen,
hanteringen, forpackningen och transporten av organ av mdnskligt ursprung inte definierats
och att det sdledes inte heller kommer att finnas ndgra bestdmmelser for dem.

Andringsforslag 28

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led i
Kommissionens forslag Andringsforslag
(i) organisation for tillvaratagande: en (7) organisation for tillvaratagande:
vdardinriittning, grupp cller avdelning pd offentligt eller privat icke vinstdrivande
ett sjukhus cller annat organ som fitt organ, organisation eller institution som
tillstiand av den behoriga myndigheten att framfor allt arbetar samordnat med att
tillvarata ménskliga organ, tillvarata och tillgingliggora manskliga
organ,
Motivering

Da det lagstiftande innehdllet i direktivet avgrdnsas mdste det ofrdankomligen tas hdnsyn till
subsidiaritetsprincipen i enlighet med artikel 168.7 i EUF-fordraget (tidigare artikel 152.5 i
EG-fordraget). Detta tas det delvis hdnsyn till redan i skdl 19. Definitionerna i artikel 3 i
forslaget till direktiv mdste anpassas i enlighet dirmed. Det mdste ocksd tas hénsyn till vilka
dndringar som nodvdindiggors av detta, till exempel i artikel 18.
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Andringsforslag 29

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led j

Kommissionens forslag

(j) konservering: anvindning av kemiska
agenser, dndring av milj6forhallanden eller
andra metoder under bearbetningen for att
forhindra eller fordrdja biologisk eller
fysisk forsdmring hos ménskliga organ fran
tillvaratagandet till transplantationen,

Andringsforslag

(k) konservering: anvandning av kemiska
agenser, dndring av miljoforhallanden eller
andra metoder, under tillgdngliggirandet,
for att forhindra eller fordroja biologisk
eller fysisk forsamring hos ménskliga
organ fran tillvaratagandet till
transplantationen,

Motivering

Kompletteringen dr en foljd av den kompletterade definitionen pd tillgdngliggorande”

(se dndringsforslaget till artikel 3 i).

Andringsforslag 30

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led 1

Kommissionens forslag

(1) allvarlig komplikation: varje ovéntad
incident under varje steg i kedjan frdin
donation till transplantation som kan leda
till 6verforing av en smittsam sjukdom,
som dr dodlig, livshotande, invalidiserande
eller medfor betydande
Sfunktionsnedsiittning for patienten cller
som leder till eller forlinger sjukdom eller
behov av sjukhusvdrd,

Andringsforslag

(m) allvarlig komplikation: varje oénskad
och ovintad incident under
tillvaratagandet, konserveringen eller
tillgingliggorandet av organ som kan leda
till dverforing av en smittsam sjukdom,
som &r dodlig, livshotande eller potentiellt
invalidiserande for givaren eller
mottagaren eller som skulle kunna
nodvindiggora sjukhusvistelse eller leda
till annan sjukdom, savida det inte ror sig
om biverkningar av immunsuppressionen,

Motivering

Definitionen av allvarlig ovintad komplikation har gjorts sd vittomfattande att den
ofrdankomligen skulle leda till en mdngd anmdlningar utan relevans ur kvalitets- eller
sdkerhetssynvinkel. Ddrfor bor denna begreppsdefinition insndvas ndgot, sasom foreslds ovan.
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Andringsforslag 31

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led m

Kommissionens forslag

(m) allvarlig biverkning: en icke avsedd
reaktion, diribland en smittsam sjukdom,
hos givaren eller mottagaren under varje
steg i kedjan fran donation till
transplantation, vilken &r dodlig,
livshotande, invalidiserande eller medfor
betydande funktionsnedséttning eller leder
till eller forlinger behov av sjukhusvérd
eller sjukdom,

Andringsforslag

(n) allvarlig biverkning: en icke avsedd
eller oviintad allvarlig reaktion, déribland
en smittsam sjukdom, hos givaren eller
mottagaren i samband med donation,
tillvaratagande, konservering eller
tillgingliggirande av ett organ, fram till
transplantation, vilken ar dodlig,
livshotande, invalidiserande eller medf6r
betydande funktionsnedséttning eller leder
till behov av sjukhusvard eller #ill oviintad
sjukdom; biverkningar av
immunsuppression dr undantagna frdin
denna definition,

Motivering

Definitionen av allvarlig biverkning har gjorts sd vittomfattande att den ofrdnkomligen skulle
leda till en mdngd anmdlningar utan relevans ur kvalitets- eller scdkerhetssynvinkel. Dérfor bor
denna begreppsdefinition insndvas ndgot, sasom foreslds ovan.

Andringsforslag 32

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led o

Kommissionens forslag

(o) transplantation: den process genom
vilken en viss funktion i manniskokroppen
aterstills genom Overforing av likvirdiga
organ till en mottagare,

Andringsforslag

(p) transplantation: den process genom
vilken en viss funktion i manniskokroppen
aterstélls genom Gverforing av organ av
mdnskligt ursprung till en mottagare,

Motivering

En klarliggning av begreppet transplantation.
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Andringsforslag 33

Forslag till direktiv
Kapitel II — rubriken

Kommissionens forslag

Organs kvalitet och sikerhet

Andringsforslag 34

Forslag till direktiv
Artikel 4 — rubriken

Kommissionens forslag

Nationella kvalitetsprogram

Andringsforslag 35

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 2 — led -a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Ramverk for organs kvalitet och sékerhet

Andringsforslag

Ramverk for nationella kvalitets- och
sikerhetsprogram
(Denna dndring beror hela rdttsakten
under behandling.)

Andringsforslag

-a) standardrutiner for identifiering och
remittering av potentiella givare,

Motivering

Identifiering av potentiella givare i intensivvdardsavdelningar och remittering av dem dr en
absolut nédvindig forutsdtming for all verksamhet som omfattar donation av organ. Ett stort
antal studier visar att det finns en potential pd mellan 40 till 50 givare per miljon invdnare i
varje medlemsstat. Detta innebdr att varje medlemsstat kan oka antalet organdonationer genom
att infora en systematisk analys av den befintliga donationspotentialen pd alla givarsjukhus,
foljt av mdtningar for att garantera att givarpotentialen uttomts.

Andringsforslag 36

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

b) standardrutiner for verifiering av

Andringsforslag

b) standardrutiner for verifiering av
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uppgifter om givarens eller dennes familjs
samtycke eller tillstand i enlighet med
nationella bestimmelser,

uppgifter om samtycke eller avsaknad av
invindningar frdan givaren eller dennes
familj i enlighet med nationella
bestimmelser,

Motivering

Detta dndringsforslag bekrdftar det medgivande enligt “opting out-principen” som gdller i

flertalet medlemsstater.

Andringsforslag 37

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 2 —led e

Kommissionens forslag

e) bestimmelser for transport av ménskliga

organ, i enlighet med artikel 8.

Andringsforslag

e) rutiner for transport av ménskliga organ,
i enlighet med artikel 8.

Motivering

Denna nya struktur, som medlemsstaterna helhjdrtat stédjer, bidrar till bdttre forstdelse for de
viktigaste delarna i ramverket for kvalitet och sikerhet. Ytterligare detaljer om de olika delarna

finns i de relevanta artiklarna.

Andringsforslag 38

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 2 — led ea—ed (nya)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

ea) rutiner for att garantera spdrbarhet
och for att rittsliga krav om skydd av
personuppgifter och sekretess efterlevs.
Rutinerna ska inbegripa de
tillvaratagande organisationernas och
transplantationscentrumens ansvar for
spdrbarhet,

eb) rutiner for precis, snabb och
kontrollerbar rapportering av allvarliga
komplikationer och biverkningar i
enlighet med artikel 11.1, inbegripet de
tillvaratagande organisationernas och
transplantationscentrumens ansvar for
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denna rapportering,

ec) rutiner for hantering av allvarliga
komplikationer och biverkningar i
enlighet med artikel 11.2, inbegripet de
tillvaratagande organisationernas och
transplantationscentrumens ansvar for
denna hantering,

ed) standardrutiner for spdrning och
begrinsning av risker for oetisk eller
illegal verksamhet, sérskilt nir det giiller
beslut om tillvaratagande och
transplantering av organ.

Motivering

Denna nya struktur, som medlemsstaterna helhjdrtat stodjer, bidrar till bdttre forstdelse for de
viktigaste delarna i ramverket for kvalitet och sdkerhet. Ytterligare detaljer om de olika delarna
finns i de relevanta artiklarna.

Andringsforslag 39

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 3 — inledningen
Kommissionens forslag Andringsforslag
3. De nationella kvalitetsprogrammen ska 3. Ramverket for organs kvalitet och
Jaststiilla siikerhet ska se till att den

sjukvdrdspersonal som arbetar i alla steg i
kedjan fran donation till transplantation
eller bortskaffande har limpliga
kvalifikationer och limplig kompetens
och utarbeta siirskilda
utbildningsprogram for den personalen
samt faststilla standardrutiner for:

Motivering

This new structure, highly supported by Member States, helps to better understand the essential
elements of the quality and safety framework: (a) and (b) have been moved (reworded) to
paragraph 2. “Healthcare” has been included in order to leave out drivers, pilots etc. involved
in the process. Including the word “competencies” better captures national realities. This
should be taken into consideration for the entire text of the Directive. General agreement on
adding “such”, as it rvefers to healthcare personnel It is very difficult to recognize international
standards in most of the cases.
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Andringsforslag 40

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 3 —led b — strecksats 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
— dterkallande av organ som avses i — hantering av allvarliga komplikationer
artikel 11.2, och biverkningar som avses i artikel 11.2,
Motivering

De atgdrder som ska vidtas i fall av allvarliga komplikationer och biverkningar omfattar inte
nodvindigtvis dterkallande av organ, sasom definierat i detta direktiv. Ibland kan det hinda att
allvarliga komplikationer eller biverkningar visar sig ndr organet redan har transplanterats
och i detta fall dr kanske inte ektomi av det transplanterade organet for att dterkalla det den
mest ldmpliga dtgdrden. Dessutom skulle forvaltning av ett speciellt sdkerhetsproblem ocksd
omfatta oversyn och bedomning av forfarandena och resultaten, for att infora korrigerande

eller forebyggande dtgdrder.
Andringsforslag 41

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 3 — led b — strecksats 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
— de tillvaratagande organisationernas och — de tillvaratagande organisationernas och
transplantationscentrumens ansvar i transplantationscentrumens ansvar i
rapporteringsforfarandet, rapporterings- och

forvaltningsforfarandet,

Motivering

Om allvarliga komplikationer och biverkningar visar sig dr det obligatoriskt att anta en rad
forebyggande dtgdrder. Dessa dtgdrder omfattar inte nédvindigtvis dterkallande av organet,
sdsom definierats i detta direktiv. Ibland kan det hinda att allvarliga komplikationer eller
biverkningar visar sig ndr organet redan transplanterats och i detta fall dr kanske inte ektomi
av det transplanterade organet (dterkallande) den mest ldmpliga dtgdrden.

Andringsforslag 42

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 3 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ba) att det i akuta nédsituationer far goras
transplantationer med organ som inte iir
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optimala, efter samrdd mellan
sjukvdrdspersonalen och patienten eller
dennes familj, dd patienten ir oformogen
att sjilv uttrycka sin vilja.

Andringsforslag 43

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 3 —led ¢
Kommissionens forslag Andringsforslag
¢) vilka kvalifikationer som kravs for den c) vilka kvalifikationer och kompetenser
personal som arbetar i alla steg i kedjan som krévs for den sjukvdrdspersonal som
frén donation till transplantation eller arbetar i alla steg i kedjan fr&n donation till
bortskaffande, och utarbeta sérskilda transplantation eller bortskaffande, och
utbildningsprogram for personalen i utarbeta sirskilda utbildningsprogram for
enlighet med erkinda internationella den personalen.
normer.
Motivering

Om man ldgger till "kompetenser” speglas verkligheten pd nationell nivd bdittre.

Andringsforslag 44

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 3 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ca) transplantationssamordnarnas
stillning frdn sjilva organgivningsskedet
till uppfoljningsskedet av
transplantationspatienten.

Motivering

1 en resolution av den 22 april 2008 framhéll Europaparlamentet i punkt 12
transplantationssamordnarnas centrala roll i arbetet med att aktivt identifiera potentiella
donatorer. Det dr ddrfor nédvdndigt att de nationella kvalitetsprogrammen enligt artikel 4.3
innehdller uppgifter om transplantationssamordnarnas stdillning.
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Andringsforslag 45

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att
tillvaratagandet sker i organisationer for
tillvaratagande som uppfyller
bestdmmelserna i detta direktiv.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska se till att
tillvaratagandet och tillgingliggorandet av
organ sker i offentliga eller privata

icke vinstdrivande organ, organisationer
eller institutioner som uppfyller
bestimmelserna i detta direktiv.

Motivering

Denna dndring blir en konsekvens med tanke pad definitionen av begreppen myndighet och

tillgdngliggorandet av organ.

Andringsforslag 46

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Organisationen for tillvaratagande ska
ha en organisationsstruktur och rutiner
som omfattar foljande:

a) Det ska finnas en tjinsteforteckning
diir befattningsbeskrivningar samt
ansvars- och rapporteringsforhdllanden
klart anges.

b) Standardrutiner i enlighet med
nationella kvalitetsprogram.

Andringsforslag

utgdr

Motivering

Dessa alltfor precisa detaljer hor inte hemma i sjdlva direktivtexten.

Andringsforslag 47

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att medicinsk

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska se till att medicinsk
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verksamhet i organisationer for
tillvaratagande, sdsom urval av givare, sker
pa inrddan och under 6verinseende av en
lakare i enlighet med direktiv 2005/36/EG.

Andringsforslag 48

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska se till att
tillvaratagandet sker i for detta indamdl
sdrskilt avsedda utrymmen som ar
utformade och konstruerade samt
underhélls och drivs sa att de uppfyller
kraven i detta direktiv, och mojliggor
minimering av bakteriell eller annan
kontaminering av tillvaratagna ménskliga
organ i enlighet med god medicinsk praxis.

verksamhet i organisationer for
tillvaratagande, sdsom urval och
utviirdering av givare, sker pa inrddan och
under dverinseende av en ldkare i enlighet
med direktiv 2005/36/EG.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska se till att
donationen sker i limpliga utrymmen som
ar utformade och konstruerade samt
underhalls och drivs sa att de uppfyller
kraven i detta direktiv, och mojliggor
minimering av bakteriell eller annan
kontaminering av tillvaratagna ménskliga
organ i enlighet med god medicinsk praxis.
Utrymmena ska folja normerna for
operationssalar.

Motivering

Ett fortydligande.

Andringsforslag 49

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Lokalerna ska uppfylla normala normer
for operationssalar, bland annat avseende
foljande punkter:

a) Begrdinsat tilltride.

b) Personal som bdr lamplig steril
operationsklidsel och anvinder sterila
handskar, mossor och ansiktsmasker.

Andringsforslag

utgdr

Motivering

Den hdr typen av detaljer hor inte hemma i ett EU-direktiv.
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Andringsforslag 50

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) De organisationer, organ eller foretag
som sysslar med transport av organ ska ha
limpliga standardrutiner som garanterar
att organet inte skadas under transporten
och att transporttiden dr sd kort som
majligt.

Andringsforslag

a) Den organisation som sysslar med
transport av organ ska se till att organet
transporteras med nodvindig aktsamhet.

Motivering

Avveckling av onddig byrdakrati. Det viktiga dr att organet hanteras som sig bor under

transporten.

Andringsforslag 51

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 1 — led b — strecksats 1

Kommissionens forslag

— Identifiering av den tillvaratagande
organisationen, adress och telefonnummer.

Andringsforslag

— Identifiering av den tillvaratagande
organisationen och det sjukhus diir
donationen dgt rum, tillsammans med
deras adress och telefonnummer.

Motivering

Den foreslagna dndringen innebdr ett hinsynstagande till kraven pd kvalitet och sdkerhet och
hdir beaktas ocksa de speciella kraven i samband med organtransplantationer.

Andringsforslag 52

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 1 —led b — strecksats 4

Kommissionens forslag

— Rekommenderade transportférhallanden,
bland annat anvisningar om att hélla
behéllaren under en viss temperatur och i
en viss stillning.

Andringsforslag

— Rekommenderade transportférhallanden,
bland annat anvisningar om att halla
behéllaren vid limplig temperatur och i en
limplig stillning.
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Andringsforslag 53

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Pa ackrediteringen, tillstandet,
godkénnandet eller licensen ska den
behoriga myndigheten ange vilka
verksamheter transplantationscentrumet
far utfora.

Andringsforslag

2. Pa ackrediteringen, tillstandet,
godkénnandet eller licensen ska den
behoriga myndigheten ange vilka program
transplantationscentrumet far utfora.

Motivering

Andringsforslaget handlar om att lyfta fram mdngfalden av transplantationscentrum. Vissa
utfor all typ av transplantationsverksamhet, medan andra har tillstand endast for vissa
transplantationsprogram, exempelvis njurar, men inte hjdrtan.

Andringsforslag 54

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska se till att man for
identifiering av givare tillimpar ett system,
varigenom varje donation och var och en
av de tillhorande organen kan identifieras.
Medlemsstaterna ska se till att detta system
for identifiering av givare utformas och
viiljs ut sd att inga personuppgifter (eller
sd fa som mojligt) behover samlas in,
hanteras eller anviindas. Sirskilt bor man
utnyttia mojligheten till pseudonymisering
eller avidentifiering.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska se till att man for
identifiering av givare tillimpar ett system,
varigenom varje donation och vart och ett
av de tillhorande organen kan identifieras.
Medlemsstaterna ska se till att sekretessen
for patientuppgifter respekteras i enlighet
med nationella bestimmelser.

Motivering

For detaljerat, eftersom det redan har hinvisats till direktivet om skydd av personuppgifter.
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Andringsforslag 55

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 3 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

ba) dtkomst till system diir givare eller
mottagare kan identifieras ir sd
begrinsad som maojligt.

Motivering

Ju fdrre personer som har tillgang till informationen desto mindre dr risken for olaglig dtkomst

till sadana kdnsliga uppgifter.

Andringsforslag 56

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

3a. Medlemsstaterna ska i enlighet med
artikel 24 faststiilla bestimmelser om
tillimpliga pdfoljder for

a) all otilldten dtkomst till uppgifter eller
system som gor det mojligt att identifiera
givare eller mottagare,

b) all anviindning av system eller
uppgifter som gor det majligt att
identifiera givare eller mottagare i syfte
att spdra givare eller mottagare om inte
tvingande medicinska skil foreligger.

Motivering

Pafoljder behévs for att avskricka mdnniskor fran att forsoka anvinda systemen for otillatna

sokningar.

Andringsforslag 57

Forslag till direktiv
Artikel 11 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att det finns

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska se till att det finns
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ett system for att rapportera, utreda,
registrera och formedla relevanta och
nodvindiga uppgifter om allvarliga
komplikationer och biverkningar som kan
paverka manskliga organs kvalitet och
sidkerhet, och som kan tillskrivas
tillvaratagande, kontroll och transport av
organet, samt om alla de allvarliga
biverkningar som har konstaterats under
eller efter en transplantation och som kan
ha samband med denna verksambhet.

ett system for att rapportera, utreda,
registrera och formedla relevanta och
nddvindiga uppgifter om allvarliga
komplikationer och biverkningar som kan
paverka minskliga organs kvalitet och
sikerhet, och som kan tillskrivas kontroll,
karakterisering, tillvaratagande,
konservering och transport av organet,
samt om alla de allvarliga biverkningar
som har konstaterats under eller efter en
transplantation och som kan ha samband
med denna verksamhet.

Motivering

Karakterisering omfattas ocksd av direktivet — artikel 2.1. Tillvaratagande bor komma efter

kontroll for att stdmma dverens med klinisk praxis.

Andringsforslag 58

Forslag till direktiv
Artikel 12a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Artikel 12a
Tredje man

1. Tillvaratagande organisationer och
transplantationscentrum far inga
skriftliga avtal med tredje man for att
kunna utfora sina arbetsuppgifter.

2. Da tillvaratagande organisationer och
transplantationscentrum ingdr skriftliga
avtal enligt punkt 1 ska de

a) utviirdera och utse tredje man pd
grundval av dennes formdga att uppfylla
de normer som faststills i detta direktiv,

b) uppritthalla en fullstindig forteckning
over de avtal enligt punkt 1 som de har
ingdtt med tredje man,

¢) faststilla tredje mans ansvarsomrdden
och de detaljerade rutinerna,

d) pa begiiran av den behériga
myndigheten tillhandahdlla kopior av
avtal med tredje man.
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(Detta arrangemang faststilldes redan i direktivet om mdnskliga vivnader och celler, se artikel
24 i direktiv 2004/23/EG.)

Motivering

Det kommer formodligen att finnas verksamhet som tillvaratagande organisationer eller
transplantationscentrum mdste bedriva, men som de skulle vilja éverldta pd tredje man,
antingen nu eller i framtiden, exempelvis driften av IT-system. Denna artikel skulle se till att
tredje man uppfyller de kvalitets- och sdkerhetsnormer som faststdlls i detta direktiv.

Andringsforslag 59

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Medlemsstaterna ska se till att donation 1. Medlemsstaterna ska se till att donation
av manskliga organ fran avlidna och av ménskliga organ fran avlidna och
levande givare sker frivilligt utan levande givare sker altruistiskt, frivilligt
ersittning. och utan ersittning.
Motivering

Donation av organ dr en gdva som grundar sig pd solidaritet och medkdnsla med en
medmdnniska. Att inte krdva att en organdonation ska vara altruistisk innebdr att gavan
forringas och den déda eller levande givarens virdighet krdnks. Europaparlamentet erkinde
detta sdrskilda krav redan i sin resolution av den 22 april 2008 (Resolution om organdonation
och transplantation: Politiska insatser pd EU-nivd (A6-0090/2008) punkt 22), och
kommissionen tog upp det i punkt 23 i sin motivering.

Andringsforslag 60

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

1a. Principen att ingen betalning fair
forekomma ska dock inte hindra levande
givare frdn att ta emot ersiittning, under
forutsiittning att denna iir strikt
begrinsad till ersiittning for utgifter och
besvir i samband med donationen.

For dessa fall ska medlemsstaten
faststiilla de villkor enligt vilka ersiittning
far beviljas, samtidigt som alla
ekonomiska incitament eller fordelar for
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en potentiell givare undviks.

Andringsforslag 61

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Kommissionen ska, i nira samarbete
med medlemsstaterna, Europaparlamentet
och berorda parter, undersoka
madjligheten att utarbeta ett system for att
en persons onskan att donera organ efter
sin dod ska kunna beaktas i sd manga
medlemsstater som mdajligt.

Motivering

Eftersom mdnniskor bor, reser och arbetar i flera olika ldnder i EU, dor de ocksad i andra
ldnder dn sitt hemland.

Andringsforslag 62

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3b. Medlemsstaterna ska se till att det
finns system och register som dir
littditkomliga, sd att framtida givares
onskemdl kan registreras och de behoriga
myndigheterna kan prioritera givarens
onskemadl framfor eventuella motstridiga
onskemdl fran en make eller maka, nira
anhorig eller annan person.

Motivering

Medlemsstaterna bér uppmanas att se till att det finns system for att registrera onskemdl om att
donera organ och att detta onskemdl respekteras i forsta hand.
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Andringsforslag 63

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3¢ (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3c. Medlemsstaterna ska se till att
fordelningen av organen till mottagarna
grundar sig pd kriterier som dr oppet
redovisade, icke-diskriminerande och
vetenskapliga.

Motivering

Denna bestimmelse om fordelningen av organ dr ett direkt resultat av att principerna om likhet
och rdttvisa tillimpas vid fordelning av hélso- och sjukvdrdsresurser.

Andringsforslag 64

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3d (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3d. Medlemsstaterna ska se till att inga
organ avligsnas fran avlidna personer
forriin de har konstaterats avlidna i
enlighet med nationell lagstiftning.

Motivering

Att begdra ett dodsintyg ndr det gdller en avliden givare innan man tilldater att organet
avldgsnas dr ett krav som hérrér fran principen om det mdnskliga livets okrdnkbarhet och
fysiska integritet som faststdllts i artikel 16 i tilldggsprotokollet till Europarddets konvention
om mdnskliga rdttigheter och biomedicin: om transplantation av organ och vivnader av
mdnskligt ursprung.

Andringsforslag 65

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3e (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3e. Medlemsstaterna ska stirka sitt
samarbete inom Interpol och Europol for
att mer effektivt kunna motverka
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Andringsforslag 66

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3f (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 67

Forslag till direktiv
Artikel 14

Kommissionens forslag

Tillvaratagandet far genomforas forst efter
att alla obligatoriska krav i den berérda
medlemsstaten rorande samtycke eller
tillstdnd ir uppfyllda.

organhandeln.

Andringsforslag

3f. Medlemsstaterna ska, i syfte att
minimera risken for organhandel i
unionen, minska efterfragan, frimja
organdonationer mer effektivt,
uppritthdlla string lagstiftning nir det
giiller levande donatorer som inte dr sliikt
med mottagaren, garantera insyn i
nationella register och vintelistor, gora
likarkaren juridiskt ansvarig for att folja
upp missforhdllanden samt tillhandahdlla
information.

Andringsforslag

Tillvaratagandet far genomforas forst efter
att alla obligatoriska krav rorande
samtycke och alla krav rorande avsaknad
av invindningar mot organdonation i den
berorda medlemsstaten ér uppfyllda.

Motivering

Se dndringsforslaget till artikel 4.2 avseende nationella kvalitetsprogram.

Andringsforslag 68

Forslag till direktiv
Artikel 14 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

For att tillgodose de kvalitets- och
siikerhetskrav som faststdlls i detta
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direktiv ska medlemsstaterna forsoka fa
all nédviindig information fran levande
givare och ge dem den information de
behdover for att forstd konsekvenserna av
en donation. Nir det giiller donation frdin
avlidna givare ska medlemsstaterna
forsoka fa sdadan information frdin
anhdériga eller andra personer som ger
tillstiand for donation. Medlemsstaterna
ska gora alla parter, som uppmanas bidra
med information, medvetna om vikten av
att snabbt limna sddan information.

Motivering

Agree on the concept of the need of providing information to donors (or relatives) on the
process of donation and transplantation. However, in order to keep this concept under the
competencies of the EU conferred by article 168 of the TFEU, it is suggested to focus on the
risks for recipients as a result of the quality and safety of the organs. As this is implicitly linked
to obtaining a complete, objective and reliable clinical history by the medical team, it is also
suggested to include this provision under article 7, related to the characterisation of donors
and organs. We are still working on the final wording and studying the most appropriate place
to locate this provision in this Directive

Andringsforslag 69

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

1a. Levande donationer ska ses som
komplement till donationer fran avlidna
och far utforas ndr inget limpligt organ
firdn en avliden person finns att tillgd.

1 syfte att forhindra kommersialisering
utfors donation frdn levande givare
foretridesvis mellan familjemedlemmar
och ndra anhoriga och/eller for att gynna
en mottagare till vilken givaren har ett
ndra personligt forhdllande, eller dir det
kan visas att givaren inte handlar for att
uppnd ekonomisk vinning. I synnerhet
ska, ndr det saknas ett sadant ndra
forhdllande, limpliga bestimmelser i
medlemsstatens nationella lagstiftning
faststiillas for att biista mojliga skydd for
de levande givarna ska garanteras.
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Andringsforslag 70

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska se till att levande
givare véljs ut pa grundval av uppgifter om
sin hélsa och sjukdomshistoria, diribland
en psykologisk beddmning om detta anses
nddviandigt, som utfors av personal med
lampliga kvalifikationer och 1dmplig
utbildning. Sddana bedomningar kan leda
till att man utesluter personer vars donation
kan utgora en hélsorisk for andra, sdsom
risk for 6verforing av sjukdomar, eller en
allvarlig risk for givaren sjélv.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska se till att levande
givare viljs ut pa grundval av uppgifter om
sin hélsa och sjukdomshistoria, déribland
en psykologisk beddmning om detta anses
nddviandigt, som utfors av personal med
lampliga kvalifikationer och 1&dmplig
utbildning. Sddana bedomningar kan leda
till att man utesluter personer vars donation
kan utgora en hélsorisk for andra, sdsom
risk for Overforing av sjukdomar, eller en
allvarlig risk for givaren sjilv.
Medlemsstaterna ska ocksd garantera att
levande givare far forsikringsskydd.

Motivering

Skyddet for levande givare dr framfor allt en forsdkringsrdttslig fraga. En levande givare
utsdtter sig genom sin altruistiska donation for en avsevird hdlsorisk och denna risk mdste
begrinsas ocksd genom en dtgdrd av ovanndmnda slag.

Andringsforslag 71

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

3a. Medlemsstaterna ska se till att inget
organ far avligsnas frdn en person som
enligt nationell lagstiftning inte har
formdga att ge sitt samtycke till det.

Motivering

Personer som inte har formdga att ge sitt samtycke till ett medicinskt forfarande har ett sdrskilt
tringande behov av skydd. Detta kan gdlla minderdriga men dven vuxna personer utan
rdttskapacitet. Detta dndringsforslag dterspeglar artikel 14.1 i tilldggsprotokollet till
Europarddets konvention om mdnskliga rdttigheter och biomedicin: om transplantation av
organ och viavnader av mdnskligt ursprung, men éverldter dt medlemsstaterna att avgéra under
vilka forhallanden en person har formdga eller inte att samtycka till ett medicinskt forfarande.
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Andringsforslag 72

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

3b. Medlemsstaterna ska se till att levande
givare foljs upp i enlighet med nationella
bestimmelser for att identifiera,
rapportera om och hantera incidenter som
kan rora det donerade organets kvalitet
och siikerhet och sdledes mottagarens
sikerhet, samt allvarliga biverkningar hos
den levande givaren som kan bero pd
donationen.

Motivering

Se dndringsforslag 33a.

Andringsforslag 73

Forslag till direktiv
Artikel 16

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska se till att den
grundléggande ritten till skydd av
personuppgifter skyddas fullt ut och
effektivt inom all verksamhet for
organtransplantation, enligt
gemenskapslagstiftningen om skydd av
personuppgifter, sdsom i direktiv 95/46/EG
och 1 synnerhet enligt artiklarna 8.3, 17 och
28.2 i det direktivet.

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska se till att den
grundldggande ritten till skydd av
personuppgifter skyddas fullt ut och
effektivt inom all verksamhet for donation
och transplantation av organ, enligt
gemenskapslagstiftningen om skydd av
personuppgifter, sdsom i direktiv 95/46/EG
och 1 synnerhet enligt artiklarna 8.3, 17 och
28.2 i det direktivet.

Motivering

Skydd av personuppgifter omfattar dven givare.
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Andringsforslag 74

Forslag till direktiv
Artikel 16 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Medlemsstaterna ska vidta de dtgdrder
som behovs for att se till att de givare och
mottagare vars personuppgifter behandlas
i enlighet med bestimmelserna i detta
direktiv kan identifieras endast av
personer som kan bevisa att de behover
kéiinna till deras identitet.

Motivering

Begreppen sparbarhet och pd ett identifierbart sdtt dr starkt kopplade till varandra: ndrhelst
det dr méjligt att antingen direkt eller indirekt spdra innehavarna av biologiska material kan
dessa anses som identifierbara, och bland dessa bor ingd mottagare och givare.

Andringsforslag 75

Forslag till direktiv
Artikel 16 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Medlemsstaterna ska vidta de dtgdrder
som behovs for att se till att givarnas och
mottagarnas personuppgifter behandlas
pd ett siitt som maojliggor konfidentialitet,
integritet, ansvarighet och tillginglighet.

Motivering

Det dr ytterst viktigt att genomfora en strategi for informationssdkerhet som grundar sig pd
strénga och sunda sdkerhetsdtgdrder hos de berdrda nationella tjdnsterna, sdrskilt for att
uppfylla de krav pd konfidentialitet for givarna och mottagarna som anges i forslaget, samt att

garantera att dessa uppgifter behandlas pa ett sdtt som skyddar deras integritet, ansvarighet
och tillginglighet.
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Andringsforslag 76

Forslag till direktiv
Artikel 17

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 17 utgdr
Avidentifiering av givare och mottagare

Medlemsstaterna ska vidta alla
nédvindiga datgirder for att se till att
givarnas och mottagarnas alla
personuppgifter som sammanstills enligt
bestimmelserna detta direktiv har gjorts
anonyma sd att givaren och mottagaren
inte liingre kan identifieras.

Motivering
Artikel 17 i dess nuvarande ordalydelse kan strykas och dess innehdll (ndr det gdller behovet

av konfidentialitet) ska ingd i ett nytt stycke i artikel 16 om skydd av personuppgifter, sekretess
och sdkerhet i behandlingen.

Andringsforslag 77

Forslag till direktiv
Artikel 18 — rubriken
Kommissionens forslag Andringsforslag
Utseende av behdriga myndigheter och Utseende av behdriga myndigheter,
deras uppgifter organisationer och institutioner och deras
uppgifter
Motivering

De befintliga organisationsstrukturerna i medlemsstaterna for donation, allokering och
transplantation av organ hor ndra samman med organisationen av de nationella hélso- och
sjukvdardssystemen i allmdnhet. I skdl 19 anges att en kombination av lokala, regionala,
nationella och/eller internationella organ inom medlemsstaterna kan samarbeta for
samordning av donation, allokering och/eller transplantation, under forutsdtining att den
befintliga ramen garanterar redovisningsskyldighet, samarbete och effektivitet. Hinger dven
samman med dndringsforslag 38.

PE441.839/ 38

SV



Andringsforslag 78

Forslag till direktiv
Artikel 18 — stycke 2 — inledningen

Kommissionens forslag

De behoriga myndigheterna ska, i
synnerhet, vidta foljande &tgirder:

Andringsforslag 79

Forslag till direktiv
Artikel 18 — stycke 1a(nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

De behoriga myndigheterna eller
institutionerna ska, i synnerhet, vidta
foljande atgérder:

Andringsforslag

Medlemsstaterna fir delegera, eller lita
en behorig myndighet delegera, vissa eller
alla uppgifter som den tilldelats enligt
detta direktiv till ett annat organ som
bedoms limpligt enligt nationella
bestimmelser. Ett sadant organ fir ocksd
hjiilpa en behorig myndighet att utfora
sina uppgifter.

Motivering

Haller med om att mdjligheten att delegera mdste inféras. Denna formulering dr flexiblare.
Denna punkt bor komma fore punkten om vilka dtgdrder som ska vidtas (artikel 18.2).

Andringsforslag 80

Forslag till direktiv
Artikel 18 — stycke 2 —led b

Kommissionens forslag

b) Se till att organisationer for
tillvaratagande och
transplantationscentrum regelbundet
kontrolleras och granskas sa att man
forvissar sig om att de uppfyller kraven i
detta direktiv.

Andringsforslag

b) Se till att organisationer for
tillvaratagande och
transplantationscentrum regelbundet
kontrolleras offentligt och granskas sa att
man forvissar sig om att de uppfyller
kraven i detta direktiv.

PE441.839/ 39

SV



Motivering

Med tanke pa att organtransplantationer dr kéinsliga och gors utan vinstsyfte och att patienter
som vdntar pd ett organ befinner sig i en utsatt position, dr det tvunget att infora strikta
offentliga kontroller i varje skede av denna process.

Andringsforslag 81

Forslag till direktiv

Artikel 18 — stycke 2 —led d
Kommissionens forslag Andringsforslag

d) Inrétta ett rapporteringssystem och ett

system for dterkallande av organ i
enlighet med artikel 11.1 och 11.2.

d) Inrétta ett rapporterings- och
forvaltningssystem och ett system for
allvarliga komplikationer och/eller
biverkningar i enlighet med

artikel 11.1 och 11.2.

Motivering

De dtgdrder som ska vidtas i fall av allvarliga komplikationer och biverkningar omfattar inte
nodvindigtvis dterkallande av organ, sasom definierat i detta direktiv. Ibland kan det hinda att
komplikationer eller biverkningar visar sig ndr organet redan har transplanterats och i detta
fall dr kanske inte ektomi av det transplanterade organet for att dterkalla det den mest ldmpliga
dtgdrden. Dessutom skulle forvaltning av ett speciellt sdkerhetsproblem ocksd omfatta 6versyn
och bedomning av forfarandena och resultaten, for att infora korrigerande eller forebyggande

dtgdrder.

Andringsforslag 82

Forslag till direktiv
Artikel 18 — stycke 2 —led e

Kommissionens forslag

e) Utfarda lampliga riktlinjer for
vardinrdttningar, sjukvardspersonal och
andra berdrda parter i kedjan fran donation
till transplantation eller bortskaffande.

Andringsforslag

e) Utférda lampliga riktlinjer for
vardinrittningar, sjukvardspersonal och
andra berdrda parter i kedjan fran donation
till transplantation eller bortskaffande,
samt for eftervdrd och tillfrisknande efter
transplantation. Se till att det uppriittas
séirskilda protokoll éver forfarandena
under och efter operation, under ansvar
av operationslag, patologer och andra
nédviindiga specialister.
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Motivering

H daoixaoio e uetoudoyevans oev teleravel 0tav o 0o0svig Exet dexbel éva uoaysvuo othv
eyxeipnon uetouooyevons. H ueteyyeipntixn mepiodog avappwons kai Oepameiog ue Oepamevtinég
OYWYES VIO, TRV TPOLNWH THS OTOPPIYNGS EIVOL ECIOOV QTOPAITHTH VIO, THV ETITUYLO. THG
uetouoayevons arov aolevi. To yeyovog awto dev mpémel vo. TopofAETETOL, EPOTOV EYeL Kaiplo.
ONUATTO. YI0. THV ETLTOYIO. TG UETOUOTYEVONS KOl TH feAticoon Tns vyelog Tov ac8svovg. To eOviko
KEVTIPO UETOUOOYEDTEWY O TPETEL, GOVET WG, VA KO.OOONYEL TIC VOGOKOUEIOKES UOVAIES o€ BEuaTa,
Taparxolovnons 0c0evav uetd, amd uetouocyevoy. Tao e1dikd rpwtoxolia Ba dievkolbvovy
AEITOVPYIO. TV UETOLOTYEDTIKWOV KEVIPMYV KOL TH OL0POVELD, TV OLOOIKOTIOV.

Andringsforslag 83

Forslag till direktiv
Artikel 18 — stycke 2 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Jfa) Samla in relevanta uppgifter om
resultat efter transplantation for att
mdojliggora jamforbar bedomning av
kvalitet och siikerhet vid
organtransplantation, vilket kommer att
forbdittra transplantationsprocessen pd
europeisk nivd ytterligare.

Motivering

Aven om de flesta europeiska linder redan inrittat ett register éver information om alla
aspekter av transplantationsprocessen, hindras jimforelser mellan de europeiska registren av
bristen pd harmonisering av definitioner pd termer som anvdnds vid organtransplantation,
forfaranden for att samla in uppgifter om transplantationsverksamhet och tekniker for att
utvdrdera resultatet efter transplantation. I detta dndringsforslag uppmanas till mer samarbete.

Andringsforslag 84

Forslag till direktiv
Artikel 18 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

De behoriga myndigheterna i varje
medlemsstat far delegera genomforandet
av dtgirderna som avses i andra stycket
till erkiinda organisationer som dgnar sig
dt att genomfora sddana dtgdirder.
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Motivering

Denna punkt kan vara till stod for medlemsstater som anvinder detta slags organisationer.

Andringsforslag 85

Forslag till direktiv
Artikel 19 — punkt 1 — inledningen
Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Medlemsstaterna ska se till att den 1. Medlemsstaterna ska se till att den eller
behoriga myndigheten de behoriga organen, organisationerna

eller institutionerna

Motivering
Fortydliganden med hinsyn tagen till att det finns olika nationella organisationsmodeller for
héilso- och sjukvdrdsvisendet.
Andringsforslag 86

Forslag till direktiv
Artikel 19 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag Andringsforslag
¢) uppritta och upprétthalla ett register ¢) upprétta och upprétthalla ett register
over tillvaratagande organisationer och over vdrdinrittningar, grupper eller
transplantationscentrum. avdelningar pd ett sjukhus eller annan

inrdttning som godkdnts for
tillvaratagande av miinskliga organ och
transplantationscentrum.

Motivering

Fortydliganden med hinsyn tagen till att det finns olika nationella organisationsmodeller for
héilso- och sjukvdrdsvisendet.

Andringsforslag 87

Forslag till direktiv
Artikel 19 — punkt 5
Kommissionens forslag Andringsforslag
5. Medlemsstaterna ska, pa begéran av 2. Medlemsstaterna ska, pé begiran av
kommissionen eller en annan medlemsstat, kommissionen eller en annan medlemsstat,
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tillhandahalla information om registret
over tillvaratagande organisationer och
transplantationscentrum.

tillhandahélla information om registret
over vardinrdttningar, grupper eller
avdelningar pd ett sjukhus eller annan
inrdttning som godkints for
tillvaratagande av méinskliga organ och
transplantationscentrum.

Motivering

Fortydliganden med hdnsyn tagen till att det finns olika nationella organisationsmodeller for

hélso- och sjukvdrdsvisendet.

Andringsforslag 88

Forslag till direktiv
Artikel 20 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen ska inrétta ett ndtverk for
de behdriga myndigheterna for utbyte av
information om erfarenheter av
tillimpningen av detta direktiv.

Andringsforslag

1. Kommissionen ska inrétta ett nitverk for
de behdriga myndigheterna, organen,
organisationerna och institutionerna for
utbyte av information om erfarenheter av
tillimpningen av detta direktiv.

Motivering

En dndring som foljer av dndringen av artikel 19.1.

Andringsforslag 89

Forslag till direktiv
Artikel 21 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att varje
organutbyte fran eller till ett
tredjeland/tredjeldnder har godkénts av den
behoriga myndigheten.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska se till att varje
organutbyte fran eller till ett
tredjeland/tredjeldnder har godkénts av den
behoriga myndigheten, organisationen eller
institutionen. Den behoriga myndigheten
ska rdadgiora med den nationella
dataskyddsmyndigheten nir det giller att
utarbeta ett ramverk for overforing av
uppgifter till och frdin tredjelinder om
utbyte av organ. Det sdrskilda systemet for
overforing av personuppgifter till
tredjeland enligt artiklarna 25 och 26 i
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direktiv 95/46/EG ska tillimpas.

Motivering

Ett sdrskilt system for overforing av personuppgifter till tredjeldnder faststdills i

artiklarna 25 och 26 i direktiv 95/46/EG. I artikel 21 eller i det tillhérande skilet 15 i forslaget
skulle man kunna ange att den behériga myndigheten ska rddgora med den nationella
dataskyddsmyndigheten i syfte att utarbeta det ramverk som behovs for sdkra, men samtidigt
snabba och effektiva éverforingar av uppgifter om organ till och fran tredjeldnder.

Andringsforslag 90

Forslag till direktiv
Artikel 21 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

1a. Beviljandet av tillstind for
organutbyte med tredjelinder kan av
medlemsstaterna delegeras till europeiska
organisationer for organutbyte.

Motivering

Det nuvarande beprovade organisationssystemet for organtransplantationer, vilket ocksd
innefattar organutbyte med tredjeldnder, bor fa finnas kvar. I det sammanhanget bor inte varje
organutbyte med tredjeldinder vara tillstandsbelagt, utan organutbytet med ett visst tredjeland
overlag. Tillstanden kan i enskilda fall ocksad beviljas en europeisk organisation for
organutbyte.

Andringsforslag 91

Forslag till direktiv
Artikel 21 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) uppfyller kvalitets- och sdkerhetsnormer b) uppfyller kvalitets- och sidkerhetsnormer
som &r likviardiga med dem som faststélls i samt krav pd skydd av givare och
detta direktiv. mottagare som ér likvirdiga med dem som

faststélls 1 detta direktiv.

Motivering

Skydd av givare och mottagare av organ i tredjeldinder héinger ndra samman med ett effektivt
skydd av givare och mottagare av organ inom Europeiska unionen. Ddrfor bor ett godkdnnande
av utbyte av organ endast beviljas ndr samtliga krav i det nya direktivet ocksd uppfylls av
organdonationen i det tredje landet. Den nuvarande ordalydelsen dr tvetydig.
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Andringsforslag 92

Forslag till direktiv
Artikel 23

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska fore den .............
och dérefter vart tredje ar sdnda en rapport
till kommissionen om sddan verksamhet
som har bedrivits i relation till
bestimmelserna i detta direktiv, inbegripet
en redogdrelse for erfarenheterna av
genomforandet av detta direktiv.

2. Fore den ....... och dérefter vart tredje ar
ska kommissionen dverldmna en rapport
till Europaparlamentet, radet,

Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén om
tillimpningen av detta direktiv.

Andringsforslag 93

Forslag till direktiv
Artikel 24

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska faststélla
bestimmelser om tillimpliga sanktioner for
overtrddelser av de nationella
bestimmelser som antagits enligt detta
direktiv och vidta alla atgarder som krévs
for att se till att de genomfors. Pafoljderna
ska vara effektiva, proportionella och
avskrickande. Medlemsstaterna ska
anméla dessa bestimmelser till
kommissionen senast den /.../ och snarast
mojligt anmdla varje senare dndring av

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska fore den ...* och
dérefter vart tredje &r sdnda en rapport till
kommissionen om sadan verksamhet som
har bedrivits i relation till bestimmelserna i
detta direktiv, inbegripet en redogorelse for
erfarenheterna av genomforandet av detta
direktiv.

2. Fore den ... ** och ddrefter vart tredje ar
ska kommissionen dverldmna en rapport
till Europaparlamentet, radet,

Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén om
tillimpningen av detta direktiv.

* Tvd dr efter det att detta direktiv har
triitt i kraft.

*% Tre ar efter det att detta direktiv har
triitt i krafft.

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska faststéilla
bestimmelser om tillimpliga sanktioner for
Overtradelser av de nationella
bestimmelser som antagits enligt detta
direktiv och vidta alla atgarder som krévs
for att se till att de genomfors. Pafoljderna
ska vara effektiva, proportionella och
avskrickande. Medlemsstaterna skall
anmdla dessa bestimmelser till
kommissionen senast den * och snarast
mdjligt anmdla varje senare dndring av
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dem.

Andringsforslag 94

Forslag till direktiv
Artikel 25 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Utforliga bestimmelser om foljande
dtgdrder ska antas i enlighet med
forfarandet i artikel 26.3.

a) Bestimmelser for uppdatering och
overforing av uppgifter om
karakterisering av méinskliga organ anges
i bilagan.

b) Forfaranden for att sikerstilla full
spdrbarhet for organ, bl.a. krav pd
mdrkning.

¢) Forfaranden for att sikerstilla

rapportering om allvarliga komplikationer

och biverkningar.

Andringsforslag 95

Forslag till direktiv
Artikel 25 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Utforliga bestimmelser for enhetlig
tillimpning av detta direktiv, sirskilt med
avseende pa foljande dtgérder, ska antas i
enlighet med det forfarande som avses i
artikel 26.2:

dem.

* Tvd dr efter det att detta direktiv har
triitt i krafft.

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

2. Ldampliga bestimmelser for enhetlig
tillimpning av detta direktiv, sirskilt med
avseende pa foljande atgérder, ska antas i
enlighet med det forfarande som avses i
artikel 26.2:
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Andringsforslag 96

Forslag till direktiv
Artikel 25 — punkt2 —led b
Kommissionens forslag Andringsforslag

b) Inrittande och uppritthallande av det b) Inrittande och uppritthallande i

nitverk for behoriga myndigheter som Sfunktionsdugligt skick av det nitverk for

avses i artikel 20. behoriga myndigheter som avses i

artikel 20.
Motivering

1 kompletteringarna tas det hinsyn till sammanhanget mellan karakteriseringen av mdnskliga
organ och givare (punkt 1 a) samt till definitionen i enlighet med artikel 3 m och n i forslaget
till direktiv (punkterna 1 ¢ samt 2 a och b).

Andringsforslag 97

Forslag till direktiv
Artikel 26a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 26a
Delegerade akter

Kommissionen ska, for att mdlen i detta
direktiv ska uppnds, genom delegerade
akter i enlighet med artikel 26a, 26b och
26c¢ faststilla foljande:

a) Bestimmelser for uppdatering och
overforing av uppgifter om
karakterisering av miinskliga organ och
givare sdsom anges i bilagan.

b) Forfaranden for att sikerstilla full
spdrbarhet for organ, bl.a. krav pd
mdrkning.

¢) Forfaranden for att sikerstiilla
rapportering om ovintade allvarliga
komplikationer och biverkningar.

Motivering

Genom dessa tilldgg beaktas sambandet mellan karakterisering av mdnskliga organ och givare
liksom den definition som anges i artikel 3 m och 3 n i forslaget till direktiv (Ic, 2a och b).
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Andringsforslag 98

Forslag till direktiv
Artikel 26 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Niir det hinvisas till denna punkt ska
artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7 i

beslut 1999/468/EG tillimpas, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Andringsforslag 99

Forslag till direktiv
Artikel 26a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

Artikel 26a
Utovande av delegering

1. Befogenhet att anta de delegerade akter
som avses i artikel 25a ska ges till
kommissionen senast den ...*.
Kommissionen ska utarbeta en rapport
om de delegerade befogenheterna senast
den ...**, som, om det behovs, ska dtfoljas
av ett lagstiftningsforslag om att forlinga
varaktigheten av delegeringen av
befogenheterna.

2. Sd snart kommissionen antar en
delegerad akt ska kommissionen samtidigt
delge Europaparlamentet och rddet
denna.

3. Befogenheten att anta delegerade akter
ges till kommissionen med forbehdll for
de villkor som anges i artikel 26b och 26c¢.

* EUT: Tre dr efter det att detta direktiv
har tritt i kraft.

*% EUT: 30 mdnader efter det att detta
direktiv har triitt i kraft.
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Andringsforslag 100

Forslag till direktiv
Artikel 26b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 101

Forslag till direktiv
Artikel 26¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Artikel 26b
Aterkallande av delegering

1. Den delegering av befogenheter som
avses i artikel 25a far dterkallas av
Europaparlamentet eller radet.

2. Den institution som har inlett ett internt
forfarande for att besluta huruvida en
delegering av befogenhet ska dterkallas
ska underritta den andra institutionen
och kommissionen senast en mdanad
innan det slutliga beslutet fattas, och ange
vilka delegerade befogenheter som kan
komma att dterkallas och skilen for detta.

3. I beslutet om daterkallande ska skilen
till dterkallandet anges och beslutet
innebir att delegeringen av de
befogenheter som anges i beslutet upphor
att gilla. Det fir verkan omedelbart, eller
vid ett senare, i beslutet angivet datum.
Det pdverkar inte giltigheten av
delegerade akter som redan triitt i kraft.
Det ska offentliggoras i

Europeiska unionens officiella tidning.

Andringsforslag

Artikel 26¢
Inviindningar mot delegerade akter

1. Europaparlamentet eller rdadet far
invinda mot en delegerad akt inom en
period pd tvd manader frin
delgivningsdagen. Pd initiativ av
Europaparlamentet eller rddet ska denna
tidsperiod forlingas med tvd mdnader.

2. Om varken Europaparlamentet eller
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Andringsforslag 102

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska sétta i kraft de
lagar och andra forfattningar som ar
nddvéndiga for att folja detta direktiv
senast den /...J. De ska till kommissionen
genast dverldmna texten till dessa
bestimmelser tillsammans med en
Jjimforelsetabell over dessa bestimmelser
och detta direktiv.

Andringsforslag 103

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

rddet vid utgangen av denna period har
inviint mot den delegerade akten ska den
delegerade akten offentliggoras i
Europeiska unionens officiella tidning
och trida i kraft den dag som anges i den.

3. Om Europaparlamentet eller rddet
inviinder mot den delegerade akten ska
den inte trida i kraft. Den institution som
invinder mot den delegerade akten ska
ange skiilen for detta.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna skall sétta i kraft de
lagar och andra forfattningar som ér
nodvéndiga for att folja detta direktiv
senast den ... *. De ska till kommissionen
genast Overldmna texten till dessa
bestimmelser.

* Tvd dr efter det att detta direktiv har
triitt i kraft.

Andringsforslag

1a. Detta direktiv ska inte hindra en
medlemsstat firdn att uppritthdlla eller
infora stringare skyddsdtgdrder, under
forutsdittning att de dr forenliga med
fordraget.

Motivering

Om medlemsstaternas vill far de tillimpa stringare skyddsatgdrder. Detta dr i linje med

direktivet om mdnskliga vivnader och celler.
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Andringsforslag 104

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen
overldmna texten till de centrala
bestammelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrade som omfattas av
detta direktiv.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen
overlamna texten till de bestimmelser i
nationell lagstiftning som de antar inom det
omrade som omfattas av detta direktiv.

Motivering

Medlemsstaterna bér informera om alla bestdmmelser i nationell lagstifining inom det omrdde

som omfattas av direktivet.

Andringsforslag 105

Forslag till direktiv
Bilaga — inledningen

Kommissionens forslag

For det syfte som avses i artikel 7 ska
organisationerna eller grupper for
tillvaratagande av organ samla in foljande
uppgifter for karakterisering av organ och
givare, vid behov efter kontroll och
behandling i enlighet med réttsliga krav pa
skydd av personuppgifter och sekretess.

Andringsforslag

For det syfte som avses i artikel 7 ska
organisationerna eller grupper for
tillvaratagande av organ samla in f6ljande
uppgifter for karakterisering av organ och
givare, med hénsyn tagen ftill
omstindigheterna i det enskilda fallet och
behandling i enlighet med rittsliga krav pa
skydd av personuppgifter och sekretess.
Om uppgifter saknas ska beslut om
transplantation fattas efter individuell
riskprovning av givare och mottagare.

Motivering

1 den kompletterande lydelsen tas det hédnsyn till att sadan information och sadana uppgifter
som enligt bilagan krdvs for karakterisering av organ och givare ibland inte foreligger eller
gar att fd tag pd. Detta far inte leda till att en transplantation till foljd av detta omdjliggors i
det enskilda fallet. Om det inte tas hdnsyn till kompletteringen skulle detta ytterligare minimera

antalet organ fran givare.
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